CM 
< 

CO 

<0 



(19) 



J) 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 



(11) 



EP1 157 673 A2 



(12) 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



(43) 


Veroffentlichungstag: 


(51) IntCI. 7 : A61F2/06 




28.1 1 .2001 Patentblatt 2001/48 


(21) 


Anmeldenummer: 01106959.8 




(22) 


Anmeldetag: 20.03.2001 




(84) 


Benannte Vertragsstaaten: 


(71) Anmelder: Varlomed AG 




AT BE CH CY DE DK ES Fl FR GB GR IE IT LI LU 


9496 Balzers (LI) 




MC NL PT SE TR 






Benannte Erstreckungsstaaten: 


(72) Erfinder: Fenesl, Peter 




AL LT LV MK RO SI 


76275 Ettllngen (DE) 


(30) 


Prioritat: 26.05.2000 DE 10026307 


(74) Vertreter: Manitz, Finsterwald & Partner GbR 






Postfach 31 02 20 






80102 Munchen (DE) 



(54) Stent, Positionierelement und Einfuhrkatheter 



(57) Es wird ein Stent zur transluminalen Implanta- 
tion in Hohlorgane, insbesondere in BlutgefaBe, Uroge- 
nitaltrakt, Gastrointestinaltrakt, iatrogen Shunt, Pulmo- 
nalindikationen Oder Gallenwege beschrieben. Der 
Stent besitzt einen im wesentlichen rohrenformigen 
Grundkorper, der von einem komprimierten Zustand mit 
einem minimalem Querschnittsdurchmesser in einen 
expandierten Zustand mit einem vergroBerten Quer- 
schnittsdurchmesser uberfuhrbar ist. Zumindest an ei- 
nem Ende des Grundkorpers sind in Umfangsrichtung 



verteilt mehrere Halteelemente ausgebildet, die jeweils 
einen sich vom Ende des Grundkorpers aus erstrecken- 
den Verbindungsabschnitt und einen sich daran an- 
schlieBenden Halteabschnitt aufweisen. Jeder Halteab- 
schnitt weist in Umfangsrichtung eine groGere Breite auf 
als sein Verbindungsabschnitt. Im komprimierten Zu- 
stand des Stents ist zwischen in Umfangsrichtung be- 
nachbart angeordneten Halteabschnitten jeweils ein 
Freiraum ausgebildet. Weiterhin werden ein Positionier- 
element fur einen solchen Stent sowie ein Einfuhrkathe- 
ter beschrieben. 




FIG.1 



Q. 

LU 
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Beschreibung 

[0001] Die voiiiegende Erfindung betrifft einen Stent 
zur transluminalen Implantation in Hohlorgane, insbe- 
sondere in BlutgefaBe, Urogenitaltrakt, Gastrointesti- 
naltrakt, iatrogen Shunt, Pulmonalindikationen Oder 
Gallenwege, miteinem im wesentlichen rohrenformigen 
Grundkorper, der von einem komprimierten Zustand mit 
einem minimalem Querschnittsdurchmesser in einen 
expandierten Zustand mit einem vergrofterten Quer- 
schnittsdurchmesser uberfuhrbar ist. Weiterhin ist die 
Erfindung auf ein Positionierelement fur einen Stent so- 
wie auf einen Einfuhrkatheter fur einen Stent gerichtet. 
[0002] Stents der eingangs genannten Art werden iib- 
licherweise in ihrem komprimierten Zustand auf einen 
Mandrin eines Einfiihrkatheters aufgesetzt und an- 
schlieftend mit einer auf den Mandrin aufgezogenen Au- 
Benhiille auf dem Mandrin fixiert. Der Stent wird mit dem 
Einfuhrkatheter an die gewunschte Stelle innerhalb des 
Hohlorgans positioniert, woraufhin zum Aussetzen des 
Stents die AuBenhulle zuruckgezogen wird. Handelt es 
sich urn einen selbstexpandierenden Stent aus einer 
Formgedachtnislegierung, so expandiert der Teil des 
Stents, von dem die AuBenhiille zuruckgezogen wird, 
automatisch, so daft nach vollstandigem Zuruckziehen 
der AuBenhiille der Stent auf grund der Korpertempera- 
tur seinen expandierten Zustand aufnimmt. Handelt es 
sich bei dem Stent nicht urn einen selbstexpandieren- 
den Stent, so wird der Ubergang von dem komprimier- 
ten Zustand in den expandierten Zustand beispieiswei- 
se durch Ballondilatation, d.h. durch Aufblasen eines 
zwischen dem Mandrin und dem Stent vorhandenen 
Ballons erreicht. 

[0003] Insbesondere bei selbstexpandierenden 
Stents kann das Problem auftreten, daB der Stent auf- 
grund der bei der Selbstexpandierung auftretenden 
Krafte eigenstandig aus der AuBenhiille herausspringt, 
bevor die AuBenhiille kontrolliert vollstandig zuruckge- 
zogen ist. In diesem Fall kann die AuBenhiille nicht mehr 
iiber den freigegebenen expandierten Stent aufgescho- 
ben werden kann. Eine Repositionierung des Stents ist 
somit iiblicherweise nicht mehr moglich. Weiterhin kann 
dieses Springen des Stents zu Fehlplazierungen des 
Stents insbesondere in distaler Richtung fiihren. 
[0004] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfin- 
dung, einen Stent, ein Positionierelement fur einen 
Stent sowie einen Einfuhrkatheter fur einen Stent anzu- 
geben, mit denen neben einer exakten Positionierung 
auch eine Repositionierung moglich ist, wobei zusatz- 
lich durch ein Springen des Stents verursachte Fehlpla- 
zierungen zuverlassig vermieden werden sollen. 
[0005] Der den Stent betreffende Teil der Aufgabe 
wird erfindungsgemaft ausgehend von einem Stent der 
eingangs genannten Art dadurch gelost, daB zumindest 
an einem Ende des Grundkorpers in Umfangsrichtung 
verteilt mehrere Halteeiemente ausgebildet sind, die je- 
weils einen sich vom Ende des Grundkorpers aus er- 
streckenden Verbindungsabschnitt und einen sich dar- 



an anschlieBenden Halteabschnitt aufweisen, wobei je- 
der Halteabschnitt in Umfangsrichtung eine groBere 
Breite aufweist als sein Verbindungsabschnitt und im 
komprimierten Zustand des Stents zwischen in Um- 

5 fangsrichtung benachbart angeordneten Halteabsch nit- 
ten jeweils ein Freiraum ausgebildet ist. 
[0006] Ein erfindungsgemaft ausgebildetes Positio- 
nierelement fur einen Stent mit Halteelementen umfaftt 
einen ringformigen Korper, in dem in Umfangsrichtung 

10 verteilt mehrere, Aufnahmeabschnitte fur die Halte- 
eiemente bildende Ausnehmungen ausgebildet sind, 
die sich jeweils bis zu einem stirnseitigen Ende des ring- 
formigen Korpers erstrecken und dort in die Umgebung 
munden, wobei jeweils der zur Mitte des ringformigen 

15 Korpers hin gelegene Bereich der Ausnehmungen in 
Umfangsrichtung eine groBere Breite aufweist als der 
zum stirnseitigen Ende hin gelegene Bereich. Ein erfin- 
dungsgemaBer Einfuhrkatheter mit einem innenliegen- 
den Mandrin und einer auf dem Mandrin verschiebbaren 

20 AuBenhulle ist durch ein unverschiebbar auf dem Man- 
drin angeordnetes, erfindungsgemaftes Positionierele- 
ment gekennzeichnet. 

[0007] Ein erfindungsgemafter Stent besitzt somit an 
zumindest einem seiner Enden Halteeiemente, die mit 

25 einem entsprechenden Positionierelement so zusam- 
menwirken, daB die Halteeiemente in Ausnehmungen 
an dem Positionierelement eingehangt werden konnen. 
Dabei sind die Halteeiemente und das Positionierele- 
ment so ausgebildet, daft eine Entkopplung des kom- 

30 primierten Stents und des Positionierelements in Langs- 
richtung des Stents nicht moglich ist. Die Halteeiemente 
des Stents konnen lediglich in radialer Richtung aus den 
Ausnehmungen des Positionierelements austreten, so 
daft eine feste Kopplung zwischen dem Stent und dem 

35 Positionierelement solange gewahrleistet ist, solange 
sich zumindest der Endbereich des Stents mit den Hal- 
teelementen Im komprimierten Zustand befindet. 
[0008] . DemgemaB wird der Stent im komprimierten 
Zustand auf den Mandrin eines Einfiihrkatheters so auf- 

40 gebracht, daB die Halteeiemente in den Ausnehmungen 
des Positionierelements zu liegen kommen. Anschlie- 
Bend wird die AuBenhulle iiber den Mandrin und den 
Stent geschoben, so daB der komprimierte Zustand des 
Stents durch die AuBenhiille gehalten wird. 

45 [0009] Nachdem der Stent mit dem Einfuhrkatheter 
an die gewunschte Position innerhalb des Hohlorgans 
verbracht wurde, wird die AuBenhulle zur Freigabe des 
distalen Endes des Stents zuruckgezogen, wie es aus 
dem Stand der Technik bekannt ist. Solange die Auften- 

50 hiille noch das Positionierelement mit den darin einge- 
legten Halteelementen des Stents iiberdeckt, kann der 
Stent nicht vollstandig aus der AuBenhulle austreten, so 
daB ein Springen des Stents zuverlassig verhindert 
wird. 

55 [0010] Weiterhin ist es auf grund des fest mit dem Po- 
sitionierelement verkoppelten Stentendes moglich, die 
AuBenhulle bei einer Fehlpositionierung vorsichtig vor- 
zuschieben Oder den Mandrin zurtickzuziehen, so daB 
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der bereits groBteils expandierte Stent wieder in die Au- 
Benhulle zuruckziehbar ist und neu positioniert werden 
kann. 

[0011] Erst nachdem die AuBenhulIe vollstandig zu- 
ruckgezogen ist, d.h, daB das distale Ende der AuBen- 
hulIe auch die in den Ausnehmungen des Positionier- 
elements angeordneten Halteelementefrei gibt, konnen 
diese radial nach auBen aus den Ausnehmungen des 
Positionierelements austreten, so daB der Stent voll- 
standig freigegeben und positioniert ist. Da kurz vor die- 
sem Zeitpunkt bereits der groBte Teil des Stents voll- 
standig expandiert ist und somit an der Innenwand des 
Hohlorgans anliegt, ist eine Verschiebung des Stents 
und damit eine Fehlpositionierung aufgrund eines 
Springen des Stents ausgeschlossen. 
[0012] In dieser Anmeldung wird der Begriff "distal" 
mit der Bedeutung "vom Korper der behandelhden Per- 
son weg gelegen" verwendet, wahrend der Begriff "pro- 
ximal" entsprechend mit der Bedeutung "zum Korper 
der behandelnden Person hin gelegen" verwendet wird. 
[0013] Bevorzugt besitzen die Haiteabschnitte eine 
abgerundete Kontur. Dadurch ist gewahrleistet, daB 
durch den Stent keine Verletzungen des Hohlorgans, 
beispielsweise der Wand einer Ader, erf ol gen kann. 
[0014] Weiterhin ragen die AufBenseiten der Halte- 
elemente vorteilhaft nicht iiber die radiale AuBenkontur 
des Grundkorpers hinaus. Auch dies tragt zur Vermei- 
dung von Verletzungen der Organwande bei. 
[001 5] Nach einer vorteilhaften Ausfuhrungsform der 
Erfindung ragen die Innenseiten der Haiteelemente 
nicht iiber die radiale Innenkontur des Grundkorpers in 
dessen Inneres hinein. Auf diese Weise wird ein unge- 
hinderter FIuB der jeweiliger Korperflussigkeit, bei- 
spielsweise von Blutinnerhalb einer Ader gewahrleistet. 
[0016] Bevorzugt erstrecken sich die Haiteelemente 
in Langsrichtung des Stents, wodurch ein besonders 
einf aches Angrerfen der Haiteelemente ermoglicht wird. 
[0017] Der AuBenkontur der Haiteelemente kann bei- 
spielsweise pilzformig ausgebildet sein, da eine solche 
Form in gunstiger Weise die erforderliche abgerundete 
Kontur mit verbreiterten Halteabschnitten verbindet. 
[0018] Nach einer weiteren vorteilhaften Ausfuh- 
rungsform der Erfindung ist die Dicke der Haiteelemente 
in radialer Richtung im wesentlichen konstant. Die Hai- 
teabschnitte konnen unterschiedlich groB Oder alle im 
wesentlichen gleich groB ausgebildet sein. 
[0019] Vorteilhaft besitzen die Haiteelemente, insbe- 
sondere die Haiteabschnitte, eine groBere Rontgen- 
dichte als der Grundkorper des Stents. Auf diese Weise 
kann die jeweilige Position des Stents beim Einsetzen 
am Rontgenschirm beobachtet werden. 
[0020] Die Ausnehmungen des Positionierelements 
konnen als Durchbrechungen oder beispielsweise als 
nutenformige Vertiefungen in der AuBenseite des ring- 
formigen Korpers ausgebildet sein, Wesentlich ist ledig- 
lich, daB die Ausnehmungen so ausgebildet sind, daB 
die eingesetzten Haiteelemente des Stents in Langs- 
richtung nicht aus den Ausnehmungen herausgezogen 



werden konnen, sondern lediglich in radialer Richtung 
aus den Ausnehmungen entfernt werden konnen. 
[0021] Bevorzugt munden alle Ausnehmungen an 
demselben stirnseitigen Ende des ringformigen Korpers 

s in die Umgebung. Grundsatzlich ist es jedoch auch 
moglich, daB manche der Ausnehmungen oder alle 
Ausnehmungen an beiden stirnseitigen Enden des ring- 
formigen Korpers in die Umgebung munden. Auf diese 
Weise kann der Stent mit seinen Halteelementen von 

10 beiden Seiten des ringformigen Korpers her an diesen 
angekoppelt werden. 

[0022] Bevorzugt sind die Ausnehmungen im wesent- 
lichen komplementar zu der Form der Haiteelemente 
des Stents ausgebildet. Beispielsweise kann die Kontur 

15 der Ausnehmungen pilzfdrmig ausgebildet sein. 

[0023] Durch die komplementare Form wird eine 
formschlussige Kopplung zwischen dem Positionierele- 
ment und dem Stent erreicht, so daB der Stent fest, d. 
h. ohne Spiel, mit dem Positionierelement verbunden 

20 ist. 

[0024] Nach einer weiteren vorteilhaften Ausfuh- 
rungsform der Erfindung besteht der ringformige Korper 
aus einem im wesentlichen rontgendichten Material, 
beispielsweise aus Platin. Da der ringformige Korper 

25 beim Einsetzen des Stents aufgrund seiner Haltefunk- 
tion unmittelbar am proximalen Ende des Stents ange- 
ordnet ist, kann somit die Position des Stents durch die 
am Rontgenschirm beobachtbare Position des ringfor- 
migen Korpers sehr gut verfolgt werden. Da der ringfor- 

30 mige Korper eine wesentlich groBere Materialdichte be- 
sitzt als der Stent, ist somit die Rontgenbeobachtbarkeit 
beim Einsetzen des Stents verbessert. 
[0025] Nach einer weiteren vorteilhaften Ausfuh- 
rungsform der Erfindung sind zumindest ein Teil der 

35 Ausnehmungen, insbesondere alle Ausnehmungen 
voneinander getrennt ausgebildet. Grundsatzlich ist es 
jedoch auch moglich, daB ein Teil der Ausnehmungen 
oder alle Ausnehmungen untereinander verbunden 
sind. Beispielsweise kann der zur Mitte hin gelegene 

40 Bereich der Ausnehmungen als in Umfangsrichtung 
veiiaufende Ringnut ausgebildet sein, von der aus je- 
weils Kanalezu einer oder beiden Stirnseiten des Rings 
hin verlaufen. In diesem Fall wtirden die breiter ausge- 
bildeten Haiteabschnitte der Haiteelemente in der Ring- 

45 nut positioniert, wahrend die Verbindungsabschnitte je- 
weils in den Kanalen angeordnet sind. 
[0026] Weitere vorteilhafte Ausfuhrungsformen der 
Erfindung sind in den Unteranspruchen angegeben. 
[0027] Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines 

so Ausfiihrungsbeispiels unter Bezugnahme auf die Zeich- 
nungen naher beschrieben; in diesen zeigen: 

Fig. 1 eine Abwicklung eines erfindungsgemaBaus- 
gebildeten Stents, 

55 

Fig. 2 eine Abwicklung eines erf indungsgemaB aus- 
gebildeten Positionierelements, 
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Fig. 3 einen Schnitt durch das Positionierelement 
nach Fig. 2, 

Fig. 4 eine Detailansicht eines mit einem Positio- 
nierelement gemaB den Fig. 2 und 3 gekop- 
pelten Stents nach Fig. 1 , 

Fig. 5 einen erfindungsgemaB ausgebildeten Ein- 
fuhrkatheter und 

Fig. 6 eine Detailansicht des Einfuhrkatheters aus 
Fig. 5. 

[0028] Fig. 1 zeigt eine Abwicklung bzw. ein Schnitt- 
muster eines erfindungsgemaB ausgebildeten Stents 1 . 
Der Stent kann beispielsweise unmittelbar aus einem 
rohrenformigen Korper erzeugt werden, indem das in 
Fig. 1 dargestellte Schnittmuster beispielsweise mit ei- 
nem Laserstrahl in den rohrenformigen Korper ge- 
schnitten wird. Grundsatzlich ist es auch moglich, daB 
der Stent im flachen Zustand, beispielsweise durch La- 
serschneiden, hergestellt wird und anschlieBend zu ei- 
nem rohrenformigen Korper gerollt wird. Weiterhin ist es 
auch moglich, den Stent beispielsweise aus einem 
Drahtgeflecht Oder -gewirk herzustellen. 
[0029] Der Stent 1 umfaBt einen Grundkorper 23, an 
dessen Enden 2, 3 in Umfangsrichtung verteilt mehrere 
Halteelemente4 ausgebildetsind. Die Ha(teeiemente4 
umfassen jeweils einen sich in Langsrichtung des 
Stents 1 erstreckenden, schmalen geraden Verbin- 
dungsabschnitt 5 sowie einen sich daran anschlieBen- 
den runden Halteabschnitt 6. Die Verbindungsabschnit- 
te 5 sind jeweils als Fortfuhrungen von Stegen 7 ausge- 
bildet, die eine gitterformige Skelettstruktur des Grund- 
korpers 23 des Stents 1 erzeugen. GemaB Fig. 1 sind 
jeweils zwei Stege 7 an ihren Enden so zusammenge- 
faBt, daB ihre Verlangerung jeweils einen Verbindungs- 
abschnitt 5 bildet. 

[0030] Die Halteabschnitte 6 weisen in Umfangsrich- 
tung eine groBere Breite auf als die Verbindungsab- 
schnitte 5, so daB die Halteelemente 4 eine pilzformige 
AuBenkontur besitzen. 

[0031] Zwischen benachbart angeordneten Halteab- 
schnitten 6 ist jeweils ein Freiraum 8 ausgebildet, der 
auch bei vollstandig komprimiertem Stent 1 vorhanden 
ist, wenn in Umfangsrichtung benachbart angeordnete 
Stege 7 aneinander anliegen, wie es in Fig. 1 gezeigt 
ist. Urn einen mdglichst groBen Freiraum 8 zu erhalten, 
besitzen die Halteabschnitte 6 alternierend in Umfangs- 
richtung jeweils unterschiedliche GroBen. Grundsatz- 
lich ist es auch moglich, daB beispielsweise jedes zwei- 
te Halteelement 4 entfallt und dadurch die Halteab- 
schnitte 6 der verbleibenden Halteelemente 4 noch gro- 
Berals in Fig. 1 dargestellt ausgebildet werden konnen, 
wobei gleichzeitig der Freiraum 8 zwischen benachbar- 
ten Halteabschnitten 6 erhalten bleibt. 
[0032] Fig. 2 zeigt die Abwicklung eines als ringformi- 
ger Korper 9 ausgebildeten Positionierelements 24. Zur 



Bildung des ringformigen Korpers 9 kann die in Fig. 2 
dargestellte Abwicklung beispielsweise zu einem Ring 
gebogen und die beiden Enden 1 0, 11 des ringformigen 
Korpers 9 miteinander verbunden, beispielsweise ver- 

5 schweiBt oder verlotet werden. Es ist jedoch auch mog- 
lich, den ringformigen Korper 9 unmittelbar aus einem 
Rohr herzustellen, beispielsweise ein entsprechendes 
ringformiges Teil abzuschneiden. 
[0033] In der Flache des ringformigen Korpers 9 sind 

io eine Vielzahl von Ausnehmungen 12 ausgebildet, die 
jeweils Aufnahmeabschnitte fur die Halteelemente 4 
des Stents 1 nach Fig. 1 bilden. Bei der Ausfuhrungs- 
form gemaB Fig. 2 sind die Ausnehmungen 12 als 
Durchbrechungen ausgebildet, die sich jeweils bis zum 

is dem stirnseitigen Ende 13 erstrecken und dort in die 
Umgebung munden. Die Ausnehmungen 12 besitzen 
dabei an ihren stirnseitigen Austrittsenden 14 jeweils in 
Umfangsrichtung eine geringere Breite als in ihren von 
dem stirnseitigen Ende 13 abgewandten Bereichen 15. 

20 [0034] GemaB dem Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 2 
besitzen die Ausnehmungen 12 eine im wesentlichen 
pilzformige AuBenkontur, die komplementar zu der Au- 
Benkontur der Halteelemente 4 nach Fig. 1 ausgebildet 
ist. 

25 [0035] Fig. 3 zeigt einen Schnitt entlang der Linie A- 
A durch den ringformigen Korper 9 aus Fig. 2, aus der 
die unterschiedlichen Breiten der Bereiche 1 5 der Aus- 
nehmungen 12 in Umfangsrichtung erkennbar ist. 
[0036] In Fig. 4 ist eine Detailansicht eines Bereichs 

30 B aus Fig. 1 dargestellt. Dabei ist zusatzlich zu den ver- 
groBert dargestellten Halteelementen 4 ein Teil des ring- 
formigen Korpers 9 abgebildet. 
[0037] Die Halteelemente 4 sind so in die Ausneh- 
mungen 12 des ringformigen Korpers 9 eingesetzt, daB 

35 eine Entkopplung der Halteelemente 4 in die durch ei- 
nen Pfeil 16 dargestellte Langsrichtung des Stents 1 
nicht moglich ist. Eine Entnahme der Halteelemente 4 
und damiteine Entkopplung von dem ringformigen Kor- 
per 9 ist nur durch Verschieben der Halteelemente 4 in 

40 einer Richtung senkrecht zur Bildebene moglich. Durch 
die zwischen den Halteabschnitten 6 auch im kompri- 
mierten Zustand des Stents 1 vorhandenen Freiraume 
ist gewahrleistet, daB auch die Halteelemente 4 und das 
Positionierelement 24 im komprimierten Zustand des 

45 Stents 1 verkoppelt werden konnen, wie es in Fig. 4 dar- 
gestellt ist. 

[0038] Fig. 6 zeigt einen Einfuhrkatheter17, dereinen 
Mandrin 18 sowie eine auf den Mandrin 18 aufgescho- 
bene AuBenhulle 19 umfaBt. Der Einfuhrkatheter 17 ist 
50 dabei im wesentlichen als handelsublicher Einfuhrka- 
theter ausgebildet. 

[0039] Im Bereich des distalen Endes 20 des Man- 
drins ist auf diesem ein erfindungsgemaBer Stent 1 auf- 
gesetzt, deraufgrunddesZuriickziehens der AuBenhul- 
55 |e 1 9 bereits zum GroBteil freigesetzt und in seinen ex- 
pandierten Zustand ubergegangen ist. Dies ist in der 
Detailansicht C gemaB Fig. 6 deutlicher zu erkennen. 
[0040] Auf dem Mandrin 18 ist der erfindungsgemaB 
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Patentanspruche 

1. Stent zur transluminal Implantation in Hohlorga- 
ne, insbesondere in BlutgefaBe, Urogenitaltrakt, 

is Gastrointestinaftrakt, iatrogen Shunt, Pulmonalindi- 
kationen Oder Gallenwege, mit einem im wesentli- 
chen rdhrenformigen Grundkorper (23), dervon ei- 
nem komprimierten Zustand mit einem minimalen 
Querschnittsdurchmesser in einen expandierten 

20 Zustand mit einem vergroBerten Querschnitts- 
durchmesser uberfiihrbar ist, 
dadurch gekennzeichnet, 
daB zumindest an einem Ende des Grundkorpers 
(23) in Umfangsrichtung verteilt mehrere Halte- 

25 elemente (4) ausgebildet sind, die jeweils einen 
sich vom Ende (2, 3) des Grundkorpers (23) aus 
erstrekkenden Verbindungsabschnitt (5) und einen 
sich daran anschlleBenden Halteabschnitt (6) auf- 
weisen, wobei jeder Halteabschnitt (6) in Umfangs- 

30 richtung eine groBere Breite aufweist als sein Ver- 
bindungsabschnitt (5) und im komprimierten Zu- 
stand des Stents (1) zwischen in Umfangsrichtung 
benachbart angeordneten Halteabschnitten (6) je- 
weils ein Freiraum (8) ausgebildet ist. 

35 



ausgebildete ringformige Korper 9 unverschiebbar an- 
geordnet, wobei zum Ausgleich der radialen Dicke des 
ringformigen Korpers 9 sich an diesen in proximaler 
Richtung ein Fullmaterial 21 anschlieBt. Auf diese Wei- 
se ist gewahrleistet, daB die durch die AuBenseiten des 
ringformigen Korpers 9 und des Fullmaterials 21 gebil- 
dete Oberflache keine Stufen besitzt, so daB die AuBen- 
hiille 19 ohne Probleme auf dem Mandrin 18 verscho- 
ben werden kann. 

[0041] Die am proximalen Ende des Stents 1 ange- 
ordneten Halteelemente 4 sind, wie in Fig. 4 gezeigt, in 
den Ausnehmungen 12 des ringformigen Korpers 9 ein- 
gesetzt, so daB eine Entkopplung der Halteelemente 4 
von dem ringformigen Korper 9 in Langsrichtung des 
Einfuhrkatheters 17 nicht moglich ist. 
[0042] Eine radiale Entkopplung der Halteelemente 4 
wird durch die AuBenhulle 19 verhindert, durch die die 
Halteelemente 4 in den Ausnehmungen 12 des ringfor- 
migen Korpers 9 gehalten werden. Solange die AuBen- 
hulle 1 9 zumindest noch das proximale Ende des Stents 
1 mit den Halteelementen 4 umschlieBt, wird ein unbe- 
absichtigtes Absetzen des Stents 1 zuveriassig verhin- 
dert. Weiterhin kann in diesem Fall durch Zuruckziehen 
des Mandrins 1 8 der Stent 1 nochmals vollstandig in die 
AuBenhiille 1 9 eingezogen werden, so daB er repositio- 
niert werden kann. 

[0043] Da der ringformige Korper 9 aus einem ront- 
gendichten Material, beispielsweise aus Platin, herge- 
stellt ist, kann bei der Positionierung des Stents dessen 
proximales Ende gut am Rontgenbildschirm verfolgt 
werden. Zusatzlich ist an dem Mandrin 18 ein weiterer 
Ring 22 aus rontgendichten Material vorgesehen, der in 
Hone des distalen Endes des Stents 1 angeordnet ist. 
Durch Beobachtung dieses weiteren Rings 22 kann 
auch die Position des distalen Endes des Stents 1 beim 
Positionieren am Rontgenschirm deutlich erkannt wer- 
den. 



Bezugszeichen liste 
[0044] 



1 


Stent 


2 


Ende des Stents 


3 


Ende des Stents 


4 


Halteelemente 


5 


Verbindungsabschnitt 


6 


Halteabschnitt 


7 


Stege 


8 


Freiraum 


9 


ringformiger Korper 


10 


Ende des ringformigen Korpers 


11 


Ende des ringformigen Korpers 


12 


Ausnehmungen 


13 


stimseitiges Ende des ringformigen Korpers 


14 


Austrittsenden 


15 


verbreitete Bereiche 


16 


Pfei! 



2. Stent nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Halteabschnitte (6) eine abgerundete Kon- 
tur besitzen. 

40 

3. Stent nach Anspruch 1 Oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die AuBenseiten der Halteelemente (4) nicht 
uber die radiale AuBenkontur des Grundkorpers 
45 (23) hinausragen und/oder daB die Innenseiten der 
Halteelemente (4) nicht uber die radiale Innenkon- 
tur des Grundkorpers (23) hinaus in dessen Inneres 
hineinragen. 

so 4. Stent nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daB sich die Halteelemente (4) in Langsrichtung 
des Stents (1) erstrecken und/oder 
daB der Umfang der Halteelemente (4) pilzformig 
55 ausgebildet ist und/oder 

daB die Dicke der Halteelemente (4) in radialer 
Richtung im wesentlichen konstant ist. 
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5. Stent nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB zumindest ein Teil der Halteabschnitte (6) un- 
terschiedlich groB ausgebildet ist oder 
daB alie Halteabschnitte (6) im wesentlichen gleich 
groG sind. 

6. Stent nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Halteelemente (4), insbesondere die Hal- 
teabschnitte (6) eine groGere Rontgendichte besit- 
zen als der Grundkorper (23) des Stents (1) und/ 
oder 

daB der Grundkorper (23) und/oder die Halte- 
elemente (4) aus Memory-Metall bestehen. 

7. Positionierelement fur einen Stent (1) mit zumin- 
dest an einem Ende des Stents (1) ausgebildeten 
Halteelementen (4), insbesondere fur einen Stent 
(1 ) nach einem der vorhergehenden Anspruche, mit 
einem ringformigen Korper (9), in dem in Umfangs- 
richtung verteilt mehrere, Aufnahmeabschnitte fur 
die Halteelemente (4) bildende Ausnehmungen 
(1 2) ausgebildet sind, die sich jeweils bis zu einem 
stirnseitigen Ende (13) des ringformigen Korpers 
(9) erstrecken und dort in die Umgebung munden, 
wobei jeweils der zur Mitte des ringformigen Kor- 
pers (9) hin gelegene Bereich (15) der Ausnehmun- 
gen (12) in Umfangsrichtung eine groGere Breite 
aufweist als der zum stirnseitigen Ende (13) hin ge- 
legene Bereich (14). 

8. Positionierelement nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Ausnehmungen (12) als Durchbrechungen 
ausgebildet sind. 

9. Positionierelement nach Anspruch 7 oder 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Ausnehmungen (12) als nutenfdrmige Ver- 
tiefungen in der AuGenseite des ringformigen Kor- 
pers (9) ausgebildet sind und/oder daG alle Ausneh- 
mungen (12) an demselben stirnseitigen Ende (13) 
des ringformigen Korpers (9) in die Umgebung 
munden. 

10. Positionierelement nach einem der Anspruche 7 bis 
9, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB die Ausnehmungen (12) im wesentlichen kom- 
plementar zu der Form der Halteelemente (4) des 
Stents (1) ausgebildet sind und/oder daG die Kontur 
der Ausnehmungen (12) pilzformig ausgebildet ist. 

1 1 . Positionierelement nach einem der Anspruche 7 bis 
10, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB der ringformige Korper (9) aus einem im we- 



sentlichen rontgendichten Material besteht und/ 
oder daG die Anzahl der Ausnehmungen (1 2) gleich 
der Anzahlderan dem Stent (1) vorgesehenen Hal- 
teelemente (4) ist. 

5 

1 2. Positionierelement nach einem der Anspruche 7 bis 
11, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB der Abstand benachbarter Ausnehmungen 
10 (12) in Umfangsrichtung gleich dem Abstand be- 
nachbarter Halteelemente (4) des Stents (1 ) in Um- 
fangsrichtung ist und/oder 
daB zumindest ein Teil der Ausnehmungen (12), 
insbesondere aile Ausnehmungen voneinander ge- 
trennt ausgebildet sind. 

1 3. Positionierelement nach einem der Anspruche 7 bis 
12, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB der Durchmesser der ringformigen Korpers (9) 
im wesentlichen gleich dem Durchmesser des 
Stents (1) im komprimierten Zustand ist und/oder 
daB die radiale Dicke des ringformigen Korpers (9) 
im wesentlichen gleich der radialen Dicke der Hal- 
teelemente (4) und/oder Wanddicke des Grundkor- 
pers (23) des Stents (1 ) ist. 

14. Einfuhrkatheter fur einen von einem komprimierten 
in einen expandierten Zustand uberfuhrbaren Stent 
(1), insbesondere fur einen Stent (1) nach einem 
der Anspruche 1 bis 6, mit einem innenliegenden 
Mandrin (18), auf den der Stent (1) im komprimier- 
ten Zustand aufsetzbar ist, und mit einer AuGenhul- 
le (1 9), in die der Mandrin (1 8) zusammen mit dem 
Stent (1) einschiebbar ist, 
dadurch gekennzeichnet, 
daB auf dem Mandrin (18) ein Positionierelement 
(24) nach einem der Anspruche 7 bis 13 unver- 
schiebbar angeordnet ist. 

15. Einfuhrkatheter nach Anspruch 14, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Entfernung zwischen den distalen Ende 
des Mandrins (1 8) und dem Positionierelement (24) 
groGer ist als die Lange des komprimierten Stents 
(1). 
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(54) Stent, Positionierelement und Einfuhrkatheter 



(57) Es wird ein Stent zur transluminal Implanta- 
tion in Hohlorgane, insbesondere in BlutgefaBe, Uroge- 
nitaltrakt, Gastrointestinaltrakt, iatrogen Shunt, Pulmo- 
nallndikationen oder Gallenwege beschrieben. Der 
Stent besitzt einen im wesentlichen rohrenformigen 
Grundkorper, der von einem komprimierten Zustand mit 
einem minimalem Querschnittsdurchmesser in einen 
expandierten Zustand mit einem vergroBerten Quer- 
schnittsdurchmesser uberfuhrbar ist. Zumindest an ei- 
nem Ende des Grundkorpers sind in Umfangsrichtung 



verteilt mehrere Halteelemente ausgebildet, die jeweils 
einen sich vom Ende des Grundkorpers aus erstrecken- 
den Verbindungsabschnitt und einen sich daran an- 
schlieBenden Halteabschnitt aufweisen. Jeder Halteab- 
schnittweistin Umfangsrichtung einegroBere Breiteauf 
als sein Verbindungsabschnitt. Im komprimierten Zu- 
stand des Stents ist zwischen in Umfangsrichtung be- 
nachbart angeordneten Halteabschnitten jeweils ein 
Freiraum ausgebildet. Weiterhin werden ein Positionier- 
element fur einen solchen Stent sowie ein Einfuhrkathe- 
ter beschrieben. 
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